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SALFA 41

* El laboratorio deProduccidnviene atendiendo lasdiferentes
solicitudes de los paises en cuanto a materialesy kits para
diagnadstico, estudiosepidemiologicosy control de calidad de
vacuna anti aftosa.

e Ellaboratoriode producciéndurante 2013 estuvo trabajando
en la optimizaciony estandarizacion del ELISA 3ABC, EITBy
ELISA-CLF. Se produjeron reactivos para estas pruebas,
incluyendo proteinasrecombinantesy sueros hiperinmunes.
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Descripcion de los productos entregados de Mayo 2013 a Marzo 2014

3ABC EITB
20 5
32 25
Brasii  [EBVE 86
1 1
20 25
Ecuador [T 36
45 45
130 38
3 3
463 264

1 kit 3ABC ELISA: 880 muestras.
1 kit EITB: 130 muestras.
1 kit CFL (A; O; C): 1216 muestras (screening).
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CFL-FA(O)

136

29

15

201

CFL-FA(A)

158

27

15

221

_PSE-001 | PSE-002 | PCV-004 | PCV-005 | PCV-006

CFL-FA(C)

163

15

181
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I

CUESTIONARIO SOBRE LA
CAPACIDAD DIAGNOSTICA DE
LOS LABORATORIOS DE FIEBRE
AFTOSA



2.2 Qué pruebas se utilizan en su laboratorio para el diagnéstico
serolégico de fiebre aftosa?

ELISA para proteinas no estructurales
(no capsidales)

ELISA de competicidn en fase liquida
(ELISA-CFL)

100% (9)

78% (7)

B R

MNeutralizacion viral 119%(1)

EITB 100% (9)

Otro (especifique) 33% (3)

* 0 total responses, 90% of submissions

Centro Panamericano de Fiebre Aftosa
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2.3 Quién produce los kits serologicos que utiliza?

Panaftosa | 100% (9)

UBI

Cedi-Diagnostics (Prionics) 78% (7)
Bommeli-Intervet
SVANOVA

Otro (especifique)

I <) (CFLCEVAN)

* 9 total responses, 82% of submissions
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2.8 Que pruebas se utilizan en su laboratorio para el diagnastico
virologico de fiebre aftosa?

Cultivo celular (aislamiento viral) 50%(5) BSL3??
ELISA para la deteccion de antigeno _ 100% (10)
Disponibilidad.
Fijacion de complemento 30% (3) Plan B?

Otro (especifique) - 30% (3) PCR
ELISA tipificacion EV

* 10 total responses, 91% of submissions
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2.9 Qué pruebas se
utilizan en su laboratorio
para el diagnéstico

molecular de fiebre
aftosa?
PCR convencional ‘ 100% (8) 2 paises ?
PCR en tiempo - 75% (6)
real
Secuenciamiento 25% (2)

Otro (especifique) ‘ 0% (0)

* B total responses, 73% of submissions
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Diagndstico molecular

E stablecimientos

: 2.10 Indique el 2.11 Indique el 2.12 Indique el
con notofocacion , ;
de sintomas ndimero de numero de numero de pruebas
: pruebas de PCR  pruebas de PCR de
compatibles con : ) .
vesiculares. convenc.lonalde en Uem!oo real de secuenuarmento
C Uestiorario F A realizadas FA realizadas de FA realizadas
COSALEA durante 2013 durante 2013 durante 2013
VENEZUELA 411
COLOMBIA 53 769 0 0
URUGUAY 6 0 0 0
ARGENTINA 10 187 0 183
ECUADOR 96 67 0 0
CHILE 1 0 0 0
BOLIVIA 10 0 0 0
BRAZIL 250 0 254 0
PARAGUAY 12
PERU 77 0 0 0
PANAMA 0 80
TOTAL 926 1103 254 183
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1.7 En los casos de
sospecha de enfermedad
vesicular, ademas de las

muestras para diagnodstico

de fiebre aftosa y
estomatitis vesicular, se

colectan muestras

adecuadas para el
diagndstico diferencial

Si 90% (9)
No [iJ 10% (1)
* 10 total responses, 91% of submissions
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. [ | 1.,10Ind|que el 1.1 Indique el 1.12 Indique el 1.13 Indique el
1.1 Cuantas nimero de

_ . , nimero de nimero de
E stablec imie ntos nimero de nimero de
muestras fueron muestras muestras muestras

con notificacion de ) muestras mues tras
. enviadas al proces adas en procesadas en el procesadas en el
sintomas . procesadas en el . procesadas en el . .
compatibles con laboratorio para labora orio dura nte ellaboratorio laboratorio laboratorio labora torio
.p el diagnostico de . durante 2013 durante 2013 durante 2013
vesiculares. 2013 para Diarrea ... durante 2013 " . .
; . enfermedad . ) para E stomatitis para E stomatitis  para rinotraqueitis
C ues tionario . viral bovina como . para Lengua azul . . . .
vesicular en . . . ves icular como . .. papular bovina infecciosa bovina
COSALFA diferencial de fiebre ) como diferencial : , . .
2013 fo diferencial de de fiebre afto como diferencial como diferencial
ariosa fiebre aftosa € iebre atlosa 4o fiebre aftosa  de fiebre aftosa
VENE ZUELA 411
COLOMBIA 53 363 0 363 0 0 0
URUGUAY 6 9 0 No Kkit. 0 0 1
ARGENTINA 10 4 3 1 3 0 2
ECUADOR 96 4708 1119 31 0 0 1973
CHILE 1 5743 0 0 0 0 0
BOLIVIA 10 45087 133 110 27 0 789
BRAZIL 250 12047 0 717 0 0 0
PARAGUAY 12 6418 924 0 0 0 571
PE RU 77 5276 69 45 0 0 167
PANAMA 0 264 0 264 0 0 0
TOTAL 926 79919 2248 1531 30 0 3503
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2.20 El laboratorio de fiebre aftosa participo en 2013 en pruebas de
desempeno (idoneidad o proeficiencia) para:

ELISA para proteinas no estructurales - 25% (2)
ELISA de competicion en fase liquida 13% (1)
(ELISA-CFL)
Meutralizacion viral =~ 0% (0)
EITB - 13%(1)
ELISA para la deteccion de antigeno - 25% (2)

Fijacion de complemento | 0% (0)

PCR en tiempo real 38% (3)

«oi @ * 8 total responses, 73% of submissions
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214 El
laboratorio
donde se realiza
el diagndstico de
fiebre afosa
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2.15 Encasoafirmativo, por

2.16 Alguna
prueba aplicada al
diagnostico de

2.18Existn
proc edimie ntos
de operacion

opera bajo un favor especifique oidentifique . E | cuerpo (organizacién) Bajoque estandar se .
sistema de elsistema de certificacion gi:;cej;afgsas:;:z acreditador certifico ellaboratrio ?;ggc/i:(;E)para
ge?non S VERES una norma el laboratorio de
cal|<?1§d , internacional? fiebre aftosa
certificado seguin
una norma
internacional?
VENEZUE LA
COLOMBIA si ISO 17025 no si
o A Acreditacion ISO
onveoay s ISO 17025 /1SO si U:Sa::r::m 17025 / s
9001 9 . y . Certificacion ISO
Acreditacion
9001
. . Organismo
ARGENTINA [Sj g‘o"ed'tacm" bajo g; Argentino de Iso 17025 si
Acreditacion
ISO 9001-2008 y en
ECUADOR Si proceso de ISO No OAE Si
17025
Instituto Nacional
CHLE Si ISO 17025 Si de Normalizacion [ISO 17015 Si
(INN) de Chile
BOLIVIA No No No
. ELISA 3ABC;
INME TR O- Ins titut: !
Nacionalde"s e ELISA CFL;
sz i ABNT NGR ISOMEC |, Mewologia,  [ELUSASE g
) Qualidade e ¢ .
Tecnologia complemento;
EITB
. Normas de
ONA(Organismo
PARAGUAY |5 Norma NP-ISONEC | Naciin::de Calidad NP- o
17025:2006 ISOMEC
Acreditacion) A
17025:2006
ISO 9001:2008
PERU Si Sistema der Gestion |No Si
de la Calidad
PANAMA Si 1S0-9001-2008 Si
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CONCLUSIONES

1. ELISA paraproteinasno estructuralessigue siendo la herramienta
seroldgica mas importante enloslaboratorios. Varios kits de
diferentes productores son utilizados sin unainformaciéon de
correlacion deresultados entre ellos. Lo cual dificulta su
interpretacion.

2. Aunqueel ELISA de antigeno es una prueba diagnostica muy
importante, es necesario tener a disponibilidad otras herramientasde
diagnostico rapido para el diagnostico de FA.

3. Aunque TODOS los paisestienen capacidad (equiposy personal) para
utilizar PCR como prueba rapida de diagnostico, pocos paises lo
utilizan de manerarutinaria.
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CONCLUSIONES

4. No esclaro el algoritmo de diagnostico para enfermedades
confundibles con aftosa (diferenciales). Los laboratorios tienen
capacidad (?) para el diagnostico diferencial.

5. Todosloslaboratoriostienen como minimo un nivel 2 de bioseguridad.
Solo 2 paisestienen BSL3 o BSL3Ag, lo cual limita la capacidad de
aislamientodevirusen la region.

6. Existe pocaactividad enrelaciéna pruebasde desempefioenla
region, particularmente en serologia. Aunque el 63% de los paises
indican participaren pruebas de desempeno en PCR, la mayoria de los
paises no usan PCR rutinariamente en diagnostico.

7. Los paisesestan creando unabase solida en calidad alincorporar
sistemas de acreditacion y certificacion internacional en sus
laboratorios.
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Plan de accion para el desarrollo del laboratorio de
produccion para responder a las necesidades actuales y
futuras

= 3ABCELISA

= EITB

= FA CFLELISA

= ELISA de antigeno

= EV CFL-ELISA

= Desarrolloy produccion de anticuerpos monoclonales
= |mplementacidnde un sistemade calidad

= Desarrollodecapacidad de diagndstica en diagndstico molecular
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